
况及耐药性分析［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１１，３２（１８）：

２１０５２１０６．

［８］ 杨挺，浦洁，毕鸣晔．泌尿生殖道解脲脲支原体感染及药

敏结果分析［Ｊ］．中华医院感染学杂志，２０１１，２１（２１）：

４６２１４６２３．

［９］ 李红霞，李芬，姚卫，等．泌尿生殖道感染支原体检测及耐

药性分析［Ｊ］．检验医学与临床，２０１０，７（２４）：２６９９２７０１．

［１０］李春辉，孙可歆．８９８例泌尿生殖道患者支原体感染的检

测及药敏分析［Ｊ］．中国热带医学，２０１１，１１（１０）：１２６５

１２６７．

［１１］吕香花，许经纶，兰燕琴，等．泌尿生殖道感染患者支原体

属感染及耐药性分析［Ｊ］．中华医院感染学杂志，２０１４，２４

（１７）：４２２１４２２２．

（收稿日期：２０１６０９１８　修回日期：２０１６１１０９）

·临床研究·

酶比色法检测ＨｂＡ１ｃ的性能验证与临床应用

方　超
１，汪隆海１，夏　芳

１，周　唯
２，葛震坤３

（安徽省马鞍山市含山县人民医院：１．检验科；２．体检中心；３．内分泌科　２３８１００）

　　摘　要：目的　对酶比色法检测糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）的性能进行评价并探讨其临床应用。方法　采用酶比色法检测

ＨｂＡ１ｃ的性能验证与临床应用评价酶法检测 ＨｂＡ１ｃ的准确度、精密度、检出限、正确度、线性。结果　该法检出限为１．５％，线性

为２．０％～１４．０％，平均回收率为９７．７％，平均绝对偏差为０．２７％，批内犆犞为３．２４％；参考区间为３．５％～６．５％。９５例糖尿病

（ＤＭ）患者ＨｂＡ１ｃ与健康体检者ＨｂＡ１ｃ比较差异有统计学意义（狋＝１７．３３２，犘＝０．０００）。结论　酶比色法的灵敏度、特异度和准

确度较高，ＨｂＡ１ｃ是诊断ＤＭ的较好实验指标。

关键词：糖化血红蛋白；　临床酶试验；　糖尿病

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１７．０４．０３９ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１７）０４０５３２０２

　　糖尿病（ＤＭ）是一种常见的内分泌疾病，患病率不断地增

高，我国ＤＭ 患者已超９千万，居世界首位。糖化血红蛋白

（ＨｂＡ１ｃ）是国际上公认的评价长期血糖控制的金标准
［１］，主要

反映过去２～３个月血糖的平均水平，也是诊断ＤＭ 的重要依

据［１２］。由于 ＨｂＡ１ｃ的常规检测方法有许多种，其参考方法为

高效液相色谱法（ＨＰＬＣ），本研究对酶比色法检测 ＨｂＡ１ｃ的

性能进行评价，并对其临床应用进行评估。现将结果报道

如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１６年１－１２月随机选取本院６５例血糖正

常的患者作为研究对象，男３３例，女３２例，年龄４１～７９岁，排

除贫血、妊娠、肝肾功能、甲状腺功能及激素水平异常者；另选

取已确诊ＤＭ患者９５例，男４８例，女４７例，年龄４１～８０岁，

以及同期１２０例来本院健康体检者作为研究对象，男６１例，女

５９例，年龄４０～７８岁，健康体检者心电图、Ｘ线片和彩超及血

糖均正常。

１．２　仪器与试剂　酶比色法采用日立７６００全自动生化分析

仪、宁波美康 ＨｂＡ１ｃ试剂盒。ＨＰＬＣ法采用日本爱科来 ＡＤ

ＡＭＳＡ１ｃＨＡ８１８０高效液相色谱仪。

１．３　方法　采用ＥＤＴＡＫ２ 抗凝管抽血被捡者早晨空腹静脉

血２ｍＬ；充分混匀后，取２０μＬ全血加入２５０μＬＴＨｂ试剂里

进行溶血，用移液器混匀（防产气泡）；放２５℃１０ｍｉｎ后用

７６００生化仪进行检测，溶血标本液２５μＬ，试剂ⅠＡ１１２μＬ，试

剂ⅠＢ４８μＬ，试剂Ⅱ为７０μＬ，主波长７００ｎｍ，副波长８００ｎｍ，

两点终点法。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１９．０软件进行统计处理。配对

标本和两组独立标本比较，用配对标本的狋检验和两组独立标

本的狋检验，线性分析用线性回归分析
［３］。犘＜０．０５表示差异

有统计学意义。

２　结　　果

２．１　对比试验　酶比色法和 ＨＰＬＣ法同时对２０份不同

ＨｂＡ１ｃ浓度全血标本进行测定，分别为（８．４４±２．８７）％ 和

（８．０６±２．６４）％，差异有统计学意义（狋＝６．６８０，犘＝０．０００）。

两法的相关系数为０．９９９，犘＝０．０００。

２．２　精密度　酶比色法测定低、中、高全血标本的 ＨｂＡ１ｃ值，

批内犆犞分别为１．７２％、１．３６％和１．３１％，平均犆犞为１．４６％。

批间犆犞分别为３．９３％、３．１５％和２．６５％，平均犆犞为３．２４％。

２．３　回收率　用１０．２６８％人血红蛋白溶液中的 ＨｂＡ１ｃ标准

物对低、中值全血标本进行回收试验［４］，ＨｂＡ１ｃ回收率分别为

９７．２％、９７．５％和９７．８％，９８．１％，平均回收率为９７．７％。

２．４　分析灵敏度　ＨｂＡ１ｃ只用检出限（ＬｏＤ）来验证，用美康

ＨｂＡ１ｃ的空白液对人血红蛋白中的５．６６６％的 ＨｂＡ１ｃ标准物

进行稀释，稀释到１．６％，用本法进行２０次检测，ＬｏＤ 的

ＨｂＡ１ｃ最小值为１．５％。

２．５　正确度　采用简便的定值参考物来验证
［５］，用酶比色法

对人 血 红 蛋 白 溶 液 中 的 ＨｂＡ１ｃ 标 准 物 （ＧＢＷ０９１８１

ＧＢＷ０９１８３）分别为５．６６６％、６．９４７％和１０．２６８％进行各３次

检测，结果分别为５．５１％、６．８０％和９．８０％；平均绝对偏差为

０．２７％，平均相对偏差３．２７％。

２．６　线性试验　用１６．０％的 ＨｂＡ１ｃ标准品，分别稀释成

１６．０％、１４．０％、１２．０％、１０．０％、８．０％、６．０％、４．０％和２．０％。

然后用本法测定，以吸光度为横坐标，ＨｂＡ１ｃ为纵坐标，描出

各点，曲线符合犢＝ａ犡＋ｂ的直线拟合。在２．０％～１４．０％呈

良好的线性，犘＝０．０００，相关系数狉为０．９９８，方程为犢＝

１２．５犡＋０．６。

２．７　参考区间　采用酶比色法对１２０例健康体检者的空腹全

·２３５· 国际检验医学杂志２０１７年２月第３８卷第４期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｆｅｂｒｕａｒｙ２０１７，Ｖｏｌ．３８，Ｎｏ．４



血标本进行 ＨｂＡ１ｃ检测，结果为（４．９７±０．７６）％。由于是正

态分布（犣＝０．６４１，犘＝０．８０６），故健康体检者 ＨｂＡ１ｃ的９５％

犆犐参考区间为３．５％～６．５％。

２．８　临床应用　采用酶比色法对９５例 ＤＭ 患者进行全血

ＨｂＡ１ｃ检测，结果为（８．２９±１．７４）％。与健康体检者 ＨｂＡ１ｃ

比较差异有统计学意义（狋＝１７．３３２，犘＝０．０００）；ＨｂＡ１ｃ≥

６．５％作为ＤＭ 的诊断标准，酶比色法对８０例ＤＭ 患者进行

ＨｂＡ１ｃ检测，有７７例符合诊断，敏感度为９６．２５％。对６５例

非ＤＭ患者进行ＨｂＡ１ｃ检测，有２例结果在诊断标准内，特异

度为９６．９２％。诊断符合率为９６．５５％。

３　讨　　论

本研究对酶比色法检测 ＨｂＡ１ｃ性能验证结果表明，精密

度、准确度、灵敏度、正确度和线性都符合检测要求，参考区间

为３．５％～６．５％，由于 ＨｂＡ１ｃ存在年龄与性别的不同
［６］，且

健康体检者年龄在４０～７８岁，则造成了参考区间的偏高。本

研究ＤＭ组有３例 ＨｂＡ１ｃ结果低于６．５％，均为女性，年龄

４２～４５岁，可能为性别与年龄所致，非ＤＭ组有２例ＨｂＡ１ｃ结

果高于６．５％，均为男性，年龄分别为７８、７９岁，可能与男性且

年龄较大有关［７８］。

综上所述，酶比色法检测 ＨｂＡ１ｃ的各项性能验证指标都

符合接受实验的要求，并与 ＨＰＬＣ的参考方法结果基本符合

与国内报道一致［９］。临床应用２年多，结果较满意。所以，可

以在全自动生化仪上进行酶法检测 ＨｂＡ１ｃ。
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·临床研究·

Ⅱ型糖尿病肾病患者血清唾液酸水平及临床意义

吕　珏

（江苏省无锡市第二人民医院检验科　２１４００２）

　　摘　要：目的　探讨血清唾液酸（ＳＡ）水平检测在Ⅱ型糖尿病肾病患者中的临床意义。方法　选择２０１４年１月至２０１６年２

月在该院住院的Ⅱ型糖尿病患者２５５例，根据尿微量清蛋白／肌酐比值（ＵＡＣＲ）分为正常清蛋白尿组１４３例、微量清蛋白尿组５６

例、大量清蛋白尿组５６例；另选择健康体检者３８例为健康对照组。检测患者和健康对照组血清指标及ＳＡ，并进行统计学分析。

结果　Ⅱ型糖尿病患者血清ＳＡ水平（５９．９８±１０．０５）ｍｇ／ｄＬ显著高于健康对照组（５５．０６±５．９７）ｍｇ／ｄＬ，差异有统计学意义

（狋＝－３．２９，犘＝０．００１），随着疾病进展血清ＳＡ水平逐渐升高，差异有统计学意义（犘＜０．０５）。血清ＳＡ诊断微量和大量清蛋白

尿的ＲＯＣ曲线下面积（ＡＵＣ）分别为０．７２（９５％犆犐：０．６６～０．７９）和０．７６（９５％犆犐：０．６９～０．７５０），后者优于前者，差异有统计学意

义（犘＜０．０５）。多因素Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析显示血清ＳＡ为糖尿病患者发生大量清蛋白尿的独立危险因素。结论　血清ＳＡ与Ⅱ型

糖尿病肾病密切相关，通过动态观察血清ＳＡ的变化有利于监测Ⅱ型糖尿病患者的病情进展情况。

关键词：唾液酸；　Ⅱ型糖尿病肾病；　血清
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　　糖尿病是一种常见病、多发病，易出现多种组织器官的并

发症，临床上２０％～４０％的糖尿病患者将发展为糖尿病肾病

（ＤＮ），而ＤＮ是终末期肾病（ＥＳＲＤ）的主要原因
［１］。ＤＮ的发

病机制复杂，慢性炎性反应可能发挥着重要作用［２］。唾液酸

（ＳＡ）被认为是胰岛素抵抗综合征的重要炎性标志物
［３］，但关

于糖尿病患者血清ＳＡ的表达水平情况尚有争论
［４６］。本文基

于较大样本量对Ⅱ型糖尿病患者血清ＳＡ水平进行检测，从多

角度探讨两者的关系。

１　资料与方法

１．１　一般资料　收集无锡市第二人民医院２０１４年１月至
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